PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSicho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o
bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlésit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Dazparda 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplnenom pere

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdé naplnené pero obsahuje 3 ml, ¢o zodpoveda 300 jednotkdm. 1 ml roztoku obsahuje
100 jednotiek inzulinu-aspartatu* (¢o zodpoveda 3,5 mg).

*Inzulin-aspartat je vyrobeny v E. coli technologiou rekombinantnej DNA.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok v naplnenom pere (VitaClick).

Ciry, bezfarebny a vodny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Dazparda je ur¢ena dospelym, dospievajicim a detom od 1 roka a star§im na liecbu diabetu mellitus.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Sila inzulinovych analégov vratane inzulinu-aspartatu je vyjadrena v jednotkach, zatial’ ¢o sila
l'udského inzulinu je vyjadrena v medzinarodnych jednotkach.

Davkovanie lieku Dazparda je individualne a urcené v sulade s potrebami pacienta. Bezne sa pouziva
v kombinacii so strednodobo pdsobiacim alebo dlhodobo posobiacim inzulinom.

Monitorovanie glukozy a nastavenie davky inzulinu sa odporaca, aby sa dosiahla optimalna
glykemicka kontrola.

Obvykl4 individualna davka u dospelych a deti je obvykle medzi 0,5 a 1,0 jednotkou/kg/den. Pri
bazal-bolusovom lieCebnom rezime, by mala byt pozadovana davka tvorena z 50 % — 70 % lieku
Dazparda a zbytok zo strednodobo pdsobiaceho alebo dlhodobo posobiaceho inzulinu.

Uprava davky mézZe byt potrebna, ak pacienti maju zvySent fyzicki namahu, zmenili obvykla diétu
alebo pocas sprievodného ochorenia.



Osobitné populacie

Starsie osoby (= 65 rokov)

Inzulin-aspartat mézu pouzivat’ u starsi pacienti.

U starSich pacientov sa musi dosledne monitorovat’ glukéza a davka inzulinu-aspartitu sa ma nastavit’
na individudlnom zéklade.

Porucha funkcie obliciek

Porucha funkcie obli¢iek moze u pacienta znizovat’ potrebu inzulinu.

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa musi dosledne monitorovat’ glukéza a davka inzulinu-
aspartatu sa ma nastavit’ na individualnom zaklade.

Porucha funkcie pecene

Porucha funkcie peCene mdze u pacienta znizovat’ potrebu inzulinu.

U pacientov s poruchou funkcie pecene sa musi dokladne monitorovat’ glukéza a davka inzulinu-
aspartatu sa ma nastavit’ na individualnom zéaklade.

Pediatricka populacia

Inzulin-aspartat mézu pouzivat’ deti a dospievajuci, od 1 roka a star$ie, ak sa uprednostni pred
rozpustnym l'udskym inzulinom, ked’ moZze byt prospesny rychly nastup Gc¢inku, napriklad pri
nacasovani podavania injekcie vzhl'adom k jedlu (pozri Casti 5.1 a 5.2).

Bezpecnost’ a i¢innost’ inzulinu-aspartatu u deti do 1 roka neboli doteraz stanovené. K dispozicii nie
su ziadne Udaje.

Prechod z inych inzulinovych liekov

Prechod pacienta z inych inzulinovych liekov si méze vyzadovat’ upravu davky lieku Dazparda

a moze byt potrebna davka bazalneho inzulinu. Dazparda ma rychlejsi nastup ucinku a kratSie trvanie
ucinku, ako rozpustny l'udsky inzulin. Ked’ sa injekcia podava podkozne do brusnej steny, ti¢inok sa
prejavi do 10-20 mintit po podani. Maximalny G¢inok sa dosiahne medzi 1. a 3. hodinou po podani.
Doba trvania ucinku je 3 az 5 hodin.

Pocas prechodu a v prvych tyzdioch po niom sa odporuca désledné monitorovanie glukdzy (pozri
Cast’ 4.4).

Sp6sob podavania

Inzulin-aspartat je rychlo pdsobiaci inzulinovy analog.

Inzulin-aspartat sa podava podkozne ako injekcia do brusnej steny, do stehna, do nadlaktia, do oblasti
deltového alebo sedacieho svalu. Miesta podania injekcie sa maji v tej istej oblasti striedat’, aby sa
znizilo riziko lipodystrofie a koznej amyloid6zy (pozri Casti 4.4 a 4.8). Podkozné podéavanie do
brusnej steny zarucuje rychlejSiu absorpciu, ako z inych miest podavania. V porovnani s rozpustnym
Pudskym inzulinom je rychlejsi nastup G€inku inzulinu-aspartatu zachovany bez ohl'adu na miesto
podavania injekcie. Trvanie u€¢inku sa moze menit’ podl'a davky, miesta podavania, prietoku krvi,
teploty a urovne fyzickej aktivity.

Vzhl'adom na rychlej$i nastup a¢inku sa ma inzulin-aspartat podavat’ tesne pred jedlom. Ak je to
potrebné, moze sa inzulin-aspartat podat’ hned’ po jedle.

Dazparda 100 jednotiek/ml injekcny roztok v naplnenom pere
Kazdé naplnené pero davkuje 1 — 60 jednotiek s pridavanim po 1 jednotke. Naplnené pero je vhodné
len na subkutanne injekcie.



Pacienti musia vizualne overit’ nastavené jednotky na pocitadle davok na pere. Preto, aby si pacienti
mohli sami podavat’ injekciu, je nutné, aby dokazali precitat’ pocitadlo davok na pere. Pacienti, ktori
su nevidiaci alebo maju slaby zrak, musia byt pouceni, aby vzdy vyhl'adali pomoc/asistenciu inej
osoby, ktora ma dobry zrak a je zaskolena v pouZzivani inzulinovej pomocky.

Liek Dazparda je dostupny len ako 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplnenom pere len na
subkutanne pouZitie. Preto ak sa vyzaduje alternativna cesta podavania, maju sa pouzit’ iné lieky
obsahujuce inzulin-aspartat, ktoré poskytuju takito moznost’.

Podrobné informacie o pouzivani, najdete v pisomnej informacii pre pouzivatel’a.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok (pozri ¢ast’ 6.1).
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovateI'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Hyperglykémia

Neprimerané davky alebo prerusenie liecby mézu viest, najmé pri diabetes mellitus 1. typu,

k hyperglykémii a diabetickej ketoacidoze. ZvycCajne sa prvé priznaky hyperglykémie objavuju
postupne pocas hodin alebo dni. Patri k nim sméd, ¢asté mocenie, nevolnost, vracanie, ospalost’,
sucha zacervenana kozu, sucho v ustach, nechutenstvo, ako aj acetonovy dych. Nelie¢ené
hyperglykemické stavy u pacientov s diabetes mellitus 1. typu v kone¢nom désledku vedu k vzniku
diabetickej ketoacidozy, ktora je potencidlne letalna.

Hypoglykémia

Vynechanie jedla alebo neplanované, namahavé fyzické vypatie moze viest’ k hypoglykémii.
Najmai u deti treba dbat’ na to, aby davky inzulinu (zvlast’ v rezime bazal-bolus) zodpovedali prijmu
potravy, fyzickym aktivitdm a aktualnej glykémii, aby sa minimalizovalo riziko hypoglykémie.

Hypoglykémia moze nastat’, ak je davka inzulinu vel'mi vysoka v porovnani s potrebou inzulinu.
V pripade hypoglykémie alebo podozrenia na hypoglykémiu, sa inzulin-aspartat nesmie podavat’. Po
stabilizacii krvnej glukdzy pacienta sa ma uvazovat’ o uprave davky (pozri Casti 4.8 a 4.9).

Pacienti, u ktorych nastalo vyznamné zlepsenie kompenzacie diabetes mellitus, napr. po
intenzifikovanej inzulinovej liecbe, m6zu pocitit’ zmenu obvyklych varovnych priznakov
hypoglykémie a maju byt o nich primerane pouceni. Obvyklé varovné priznaky sa mozu stratit’
u pacientov dlhodobo chorych na diabetes.

Dosledkom farmakodynamiky inzulinovych analégov s rychlym nastupom téinku je, Ze ak sa
vyskytne hypoglykémia, tak jej nastup po podani injekcie je rychlejsi, v porovnani s rozpustnym
Pudskym inzulinom.

PretoZe inzulin-aspartat sa ma podavat’ bezprostredne pred jedlom, rychly nastup a¢inku lieku sa ma
brat’ do tivahy u pacientov so sprievodnymi ochoreniami alebo u liecby, kde sa predpoklada
spomalenie absorpcie jedla.

Sprievodné ochorenia, najmé infekcie a horickovité stavy si obvykle vyzaduju zvysenie davky
inzulinu. Sprievodné ochorenia obliciek, pecene, alebo ochorenia ovplyviiujuce nadoblicky,
podmozgovu alebo §titnu zI'azu m6zu vyZadovat zmeny v davke inzulinu.



Ked’ st pacienti prevadzani medzi réznymi typmi inzulinovych pripravkov, mézu sa v€asné varovné
priznaky hypoglykémie zmenit’ alebo prichadzat’ oneskorene, v porovnani s predchadzajucim
inzulinom.

Prechod z inych inzulinovych liekov

Prechod pacientov na iny typ alebo na inti znacku inzulinu sa musi uskuto¢nit’ len za prisnej lekarske;j
kontroly. Zmeny v sile, znacke (vyrobca), type, pdvode (zvieraci, l'udsky inzulin alebo anal6g
Pudského inzulinu) a/alebo v sposobe jeho vyroby (rekombinantnd DNA oproti inzulinu zvieracieho
povodu) mozu vyzadovat’ zmenu davky. Pacienti prechadzajici na inzulin-aspartat z iného typu
inzulinu mézu vyzadovat’ zvysenie poctu injekénych podani za deii alebo zmenu davky oproti
povodne pouzivanym inzulinovym lieckom. Ak je potrebna uprava davky, moze sa vykonat pri prvej
davke, alebo pocas prvych niekol’kych tyzdinov alebo mesiacov.

Reakcie v mieste podavania injekcie

Ako pri lie¢be inymi inzulinmi, mézu sa objavit’ reakcie v mieste poddvania injekcie, ktoré sa prejavia
bolest'ou, za¢ervenanim, zihl'avkou, zapalom, podliatinou, opuchom a svrbenim. Neustéle striedanie
miesta podavania v ramci danej oblasti znizuje riziko vzniku tychto reakcii. Reakcie zvycCajne
vymiznu do niekol’kych dni az niekol’kych tyzdiov. V zriedkavych pripadoch si reakcie v mieste
podavania mézu vyziadat’ prerusenie liecby inzulinom-aspartatom.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Pacienti musia byt’ pouceni o tom, aby miesto podania injekcie neustale menili, ¢im sa znizi riziko
vzniku lipodystrofie a koznej amyloid6zy. Na miestach s tymito reakciami existuje potencialne riziko
oneskorenej absorpcie inzulinu a zhorsenej kontroly glykémie po podani inzulinovych injekeii.

V pripade nahlej zmeny miesta podania injekcie na nepostihnutu oblast’ bol hlaseny vznik
hypoglykémie. Po zmene miesta podania injekcie z postihnutej oblasti na nepostihnutu oblast’ sa
odportc¢a monitorovanie hladiny glukézy v krvi a je mozné zvazit’ upravu davky antidiabetik.

Kombinacia inzulinu-aspartatu s pioglitazénom

Boli zaznamenané pripady kardidlneho zlyhania, ked’ sa uzival pioglitazon v kombinacii s inzulinom,
zvlast’ u pacientov s rizikovymi faktormi pre rozvoj kardidlneho zlyhania srdca. Na toto sa ma
pamatat’, ak sa uvazuje o liecbe s kombinaciou pioglitazénu a inzulinu-aspartatu. Ak sa pouZziva tato
kombinacia, maju sa u pacientov sledovat priznaky a symptomy zlyhania srdca, zvysenie telesnej
hmotnosti a edémy. UZivanie pioglitazonu ma byt ukoncené, ak sa objavi akékol'vek zhorSenie
kardialnych symptomov.

Zamedzenie ndhodnym zamendm/medicinskym chybam

Pacient musi byt upozorneny, aby vzdy pred kazdym injek¢nym podanim skontroloval obal inzulinu,
aby sa zamedzilo ndhodnej zdmene inzulinu-aspartatu za iné inzuliny.

Protilatky proti inzulinu

Podavanie inzulinu moZze spdsobit’ tvorbu protilatok proti inzulinu. V zriedkavych pripadoch
pritomnost’ takych protilatok proti inzulinu, mdze vyZzadovat’ upravu davky inzulinu, aby sa upravila
nachylnost’ k hyperglykémii alebo hypoglykémii.

Cestovanie

Pred cestou medzi r6znymi ¢asovymi pasmami sa ma pacient poradit’ s lekdrom, pretoze moze nastat’
zmena v Case podavania inzulinu a prijmu jedla.



Sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

O mnohych druhoch liekov je zname, ze ovplyviiuju glukdézovy metabolizmus.

Latky, ktoré mézu znizovat’ pacientovu potrebu inzulinu s nasledovné:

Peroralne antidiabetikd, inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), betablokatory, ACE inhibitory,
salicylaty, anabolické steroidy a sulfonamidy.

Latky, ktoré mézu zvySovat’ pacientovu potrebu inzulinu st nasledovné:

Perorélne antikoncepéné pripravky, tiazidy, glukokortikoidy, tyroidalne hormony, sympatomimetika,
rastovy hormoén a danazol.

Betablokatory m6zu maskovat’ priznaky hypoglykémie.

Oktreotid/lanreotid mézu zvySovat alebo znizovat’ potrebu inzulinu.

Alkohol méze zosiliovat’ alebo redukovat’ hypoglykemicky efekt inzulinu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Dazparda (inzulin-aspartat) sa moze pouzivat po¢as gravidity. Udaje z dvoch randomizovanych
kontrolovanych klinickych $tadii (322 a 27 gravidnych zien) nepreukézali Ziadne neziaduce tc¢inky
inzulinu aspartatu na graviditu alebo na zdravie plodu/novorodenca v porovnani s l'udskym inzulinom
(pozri Cast’ 5.1).

Intenzivna kontrola gluko6zy v krvi a sledovanie gravidnych zien s diabetom mellitus (1. typu, 2. typu
alebo gesta¢ny diabetes mellitus) sa odporuca pocas gravidity a pri planovani gravidity. Potreba

inzulinu v prvom trimestri obvykle poklesne a nasledne sa zvysuje pocas druhého a treticho trimestra.
Po porode sa potreba inzulinu rychlo vracia na hodnoty pred graviditou.

Dojcenie

Nie st ziadne obmedzenia na lie¢bu lickom Dazparda pocas dojcenia. LieCba dojéiacich matiek
inzulinom nepreukazuje Ziadne riziko pre dojca. Predsa len, moze byt potrebné davku lieku Dazparda
upravit’.

Fertilita

Studie na zvieratach nepreukazali Ziadne rozdiely medzi inzulinom-aspartatom a l'udskym inzulinom,
¢o sa tyka fertility.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Schopnost’ koncentracie ako aj reakéna schopnost’ u pacientov moéze byt znizena v désledku
hypoglykémie. Tato skutocnost’ vytvara riziko v situdciach, ktoré si vyzadujii mimoriadnu pozornost’
(napr. pri vedeni vozidiel alebo pri obsluhe strojov).

Pacienti musia byt upozorneni na vplyv hypoglykémie na vedenie vozidiel. Ddlezité je to u tych
pacientov, ktori si zniZene, alebo nedostatocne uvedomujti varovné signaly hypoglykémie, alebo maju
Casté hypoglykémie. V tychto situdciach treba zvazit’ vhodnost’ vedenia vozidiel.



4.8 Neziaduce ucinky

Prehl'ad bezpeénostného profilu

Neziaduce reakcie spozorované u pacientov pouzivajucich inzulin-aspartat su spdsobené hlavne
farmakologickym ucinkom inzulinu.

Hypoglykémia je najcastejSie pozorovand neziaduca reakcia. Frekvencia hypoglykémie sa meni
s populéciou pacientov, davkovacimi schémami a tiroviiou glykemickej kontroly (pozri Cast’ 4.8 Opis
vybranych neziaducich reakcii).

Na zaciatku lie¢by inzulinom sa mézu objavit’ refrakéné poruchy, edémy a reakcie v mieste podavania
injekcie (bolest’, zacevenanie, zihl'avka, zapal, podliatina, opuch, a svrbenie v mieste podavania).
Tieto reakcie maju obvykle prechodny charakter. Nahle zlepsenie glykémie moze byt spojené s
akutnou bolestivou neuropatiou, ktora je zvycajne reverzibilna. Stupniovanie lieCby inzulinom s
prudkym zlepsenim glykemickej kontroly méze byt spojena s prechodnym zhorSenim diabeticke;j
retinopatie, kym dlhodobé zlepsenie kontroly glykémie znizuje riziko progresie diabetickej retinopatie.

Tabul’kovy zoznam nezaducich reakcii

Neziaduce reakcie uvedené nizsie na zaklade udajov z klinickej $tudie, su klasifikované podla
MedDRA frekvencie a triedy organovych systémov. Kategorie frekvencii si definované podla
nasledovnej konvencie: Vel'mi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); menej Casté (> 1/1 000 az

< 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezndme (z dostupnych
udajov).

Poruchy imunitného systému | Menej ¢asté — Zihlavka, vyrazka, vysev

Velmi zriedkavé — Anafylaktické reakcie*

Poruchy metabolizmu a Vel'mi ¢asté — Hypoglykémia*
VyZivy

Poruchy nervového systému | Zriedkavé — Periférna neuropatia (bolestiva neuropatia)

Poruchy oka Menej Casté— Refrakéné poruchy

Menej Casté — Diabeticka retinopatia

Poruchy koze a podkozného | Menej Casté — Lipodystrofia*
tkaniva

Nezname — Koznd amyloid6za*f

Celkové poruchy a reakcie v | Menej Casté — Reakcie v mieste podavania injekcie

mieste podania X .
p Menej ¢asté — Edém

* pozri Cast’ 4.8 Opis vybranych neziaducich reakcii
+ neZiaduce reakcie z postmarketingovych zdrojov

Opis vybranych neziaducich reakcii

Anafvlaktické reakcie

Vyskyt generalizovanych hypersenzitivnych reakcii (zahfnajicich generalizovanu koznua vyrazku,
svrbenie, potenie, gastrointestinalne t'azkosti, angioneuroticky edém, tazkosti s dychanim, palpitacie
a pokles krvného tlaku) st vel'mi zriedkavé, ale mézu byt potencialne zivot ohrozujuce.




Hypoglykémia

Hypoglykémia je najcastej$ie pozorovana neziaduca reakcia. Moze sa objavit’ vtedy, ked’ je davka
inzulinu vel'mi vysoka v porovnani s potrebnou davkou inzulinu. Zavazna hypoglykémia moze viest’
k bezvedomiu a/alebo ki€om, ¢oho vysledkom moéze byt prechodné alebo trvalé poskodenie funkcii
mozgu alebo az smrt’. Priznaky hypoglykémie sa objavuju zvyc€ajne nahle. M6zu zahriiat’ studeny pot,
student bledu pokozku, vycerpanost’, nervozitu alebo triasku, uzkost’, nezvycajni tnavu alebo
slabost’, zmétenost’, problémy s koncentraciou, ospalost’, nadmerny hlad, zmeny videnia, bolest’ hlavy,
nauzeu, a busenie srdca.

V klinickych stadiach sa frekvencia hypoglykémie meni s populaciou pacientov, davkovacimi
schémami a tiroviiou glykemickej kontroly. Pocas klinickych stadii celkové mnozstvo hypoglykémii
nebolo rozdielne v porovnani medzi pacientami lieCenymi inzulinom-aspartatom a l'udskym
inzulinom.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Lipodystrofia (vratane lipohypertrofie, lipoatrofie) a kozna amyloidoza sa méze vyskytnat’ v mieste
podavania injekcie, ¢im sa moZze oneskorit’ lokalna absorpcia inzulinu. Pravidelné striedanie miesta
podania injekcie v danej oblasti m6ze pomoct’ pri zmierneni tychto reakcii alebo moéze tymto reakciam
zabranit’ (pozri Cast’ 4.4).

Pediatrickd populacia

Na zaklade postmarketingovych zdrojov a klinickych $tadii, frekvencia, typ a zavaznost’ neziaducich
reakcii pozorovanych v pediatrickej populécii_nenaznacuju zZiadne rozdiely vo vSeobecnych
skusenostiach v porovnani s beznou populaciou.

Iné osobitné populécie

Na zaklade postmarketingovych zdrojov a klinickych $tadii, frekvencia, typ a zavaznost’ neziaducich
reakcii pozorovanych u star§ich pacientov a pacientov s poSkodenim obli¢iek alebo pecene
nenaznacuju ziadne rozdiely vo vSeobecnych skusenostiach v porovnani s beznou populéciou.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Specifika predavkovania inzulinom nie je mozné definovat’, hoci sa hypoglykémia moze vyvinut’ cez
nasledujuce Stadia, ak su pacientovi podané vel'mi vysoké davky v porovnani s potrebou:

. V pripade miernej hypoglykémie, je mozné podat’ peroralne pacientovi glukdzu alebo potravu
obsahujucu cukor. Preto sa odporuca, aby diabetik mal vzdy pri sebe vyrobky obsahujuce cukor.
. Pri zavaznej hypoglykémii, ak je pacient v bezvedomi, méze mu byt’ podany intramuskularne

alebo subkutanne glukagdn (0,5 az 1 mg) osobou oboznamenou s podavanim injekcie, alebo
glukoza, ktort mézu podavat’ intravendzne lekari alebo ini zdravotnicki pracovnici. Ak pacient
do 10 az 15 min0t nezareagoval na glukagon, musi sa mu podat’ intravendzne glukéza. Po
nadobudnuti vedomia sa odporuca podat’ pacientovi peroralne cukor, ako prevenciu proti
recidive.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Lieky pouzivané na liecbu diabetu. Inzuliny a analdgy na injekciu,
rychlo pdsobiace, ATC kod: A10ABOS.

Dazparda je podobny biologicky liek. Podrobné informacie su dostupné na internetovej stranke
Europskej agentury pre lieky https://www.ema.europa.eu/en.

Mechanizmus u¢inku a farmakodynamické G¢inky

Vplyv inzulinu-aspartatu na znizovanie cukru v krvi je désledkom ul'ah¢eného vychytavania glukozy
vizbou na inzulinové receptory vo svale a tukovych bunkach a sti¢asne prebieha inhibicia produkcie
glukézy v peceni.

Pri sledovani znizovania koncentracie glukozy za prvé Styri hodiny po jedle ma inzulin-aspartat
rychlejsi nastup ucinku v porovnani s rozpustnym l'udskym inzulinom. Pri podkoznom podani ma
inzulin-aspartat krat§iu dobu ucinku ako rozpustny l'udsky inzulin.
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Obr. I. Koncentracia glukozy v krvi po jednorazovej davke inzulinu-aspartatu podanej bezprostredne
pred jedlom (plna krivka) alebo po podani rozpustného l'udského inzulinu podané¢ho 30 minut pred
jedlom (¢iarkovana krivka) u pacienta s diabetes mellitus 1. typu.

Ked’ je inzulin-aspartat podany podkozne, zaciatok G¢inku je do 10 az 20 min0t po podani. Maximalny
ucinok sa dosiahne medzi 1. a 3. hodinou po podani. Celkovy ¢€as trvania Gi€¢inku je 3 az 5 hodin.

Klinicka a¢innost’

Klinické skusky u pacientov s diabetes mellitus 1. typu dokazali nizsie hodnoty postprandidlne;
glukézy v krvi po podani inzulinu-aspartatu v porovnani s rozpustnym l'udskym inzulinom (Obr. L.).
V dvoch dlhodobych otvorenych §tadiach na pacientoch s cukrovkou 1. typu pozostavajtcich z 1 070
a 884 pacientov, inzulin-aspartat znizoval glykovany hemoglobin o 0,12 [95% C.1. 0,03; 0,22]
percentnych bodov a 0 0,15 [95% C.I. 0,05; 0,26] percentnych bodov v porovnani s l'udskym
inzulinom: rozdiel ma obmedzeny klinicky vyznam.


https://www.ema.europa.eu/en

Klinické $tudie s inzulinom-aspartatom u pacientov s diabetom 1. typu preukazali znizené riziko
nocnej hypoglykémie v porovnani s rozpustnym l'udskym inzulinom. Riziko dennej hypoglykémie sa
vyrazne nezvysilo.

Inzulin-aspartat je ekvivalentny s rozpustnym l'udskym inzulinom v molarnom zéklade.

Osobitné populacie

Starsie osoby
Randomizovana, dvojito zaslepena skrizena PK/PD stadia porovnavajuca inzulin-aspartat

s rozpustnym l'udskym inzulinom, uskuto¢nena na starsich pacientoch s cukrovkou 2. typu

(19 pacientov vo veku 65—83 rokov, priemerny vek 70 rokov). Porovnatel'né rozdiely vo
farmakodynamickych vlastnostiach (GIRmax, AUCGir, 0-120 min) medzi inzulinom-aspartatom

a rozpustnym l'udskym inzulinom u star$ich pacientov boli podobné s tymi, ktoré sa pozorovali
u zdravych subjektov a u mladsich pacientov s diabetom.

Pediatrickd populdcia

Klinickd $tudia porovnévajuca preprandialny rozpustny 'udsky inzulin s postprandidlnym inzulinom-
aspartatom bola vykonana na malych detoch (20 pacientov vo veku od 2 do menej ako 6 rokov,
vykonavana 12 tyzdnov, medzi ktorymi boli Styria mladsi ako 4-ro¢ni) a $tudia PK/PD jednotlivej
davky bola vykonana u deti (6—12 rokov) a mladistvych (13—17 rokov). Farmakodynamicky profil
inzulinu-aspartatu u deti bol podobny ako u dospelych.

Ucinnost’ a bezpe&nost’ inzulinu-aspartatu, ktory bol podavany ako bolusovy inzulin v kombinécii,
bud’ s inzulinom detemirom, alebo s inzulinom degludekom, ako bazalnym inzulinom, bola sledovana
v dvoch randomizovanych kontrolovanych klinickych skusaniach pocas obdobia az do 12 mesiacov u
dospievajucich a deti vo veku od 1 do menej ako 18 rokov (n=712). Skasania zahtiali 167 deti vo
veku 1-5 rokov, 260 vo veku 611 a 285 vo veku 12—17. Pozorované zlepSenie HbAlc

a bezpec¢nostné profily boli porovnatel'né v ramci vsetkych vekovych skupin.

Gravidita

Klinicka studia porovnévajuca bezpecnost’ a ucinnost’ inzulinu-aspartatu proti 'udskému inzulinu
v lie¢be gravidnych Zien s diabetes mellitus 1. typu (322 gravidnych Zien (inzulin-aspartat:

157; Tudsky inzulin: 165)) nepreukazala Ziadne neziaduce t¢inky na graviditu alebo na zdravie
plodu/novorodenca.

Na doplnenie, daje z klinickej §tidie zahfiajicej 27 Zien s gestanym diabetes mellitus
randomizovanych na lie¢bu s inzulinom-aspartatom proti 'udskému inzulinu (inzulin-aspartat: 14;
Pudsky inzulin: 13) preukazali podobné bezpecnostné profily medzi lieCbami.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia, distribucia a eliminacia

V inzuline-aspartate je aminokyselina prolin nahradena v polohe B28 kyselinou asparagovou, ¢im sa
znizuje moznost’ vytvarania hexamérov, ktoré boli pozorované u rozpustné¢ho l'udského inzulinu. Preto
je inzulin-aspartat v porovnani s rozpustnym l'udskym inzulinom rychlejsie absorbovany z podkozne;j
VIStvy.

Cas do ziskania maximalnej koncentrécie je v priemere poloviény ako pre rozpustny Pudsky inzulin.
Priemerna maximalna koncentracia v plazme 4924256 pmol/l bola dosiahnuta za 40 (v rozmedzi

30 — 40) minut po podkoznom podani davky 0,15 jednotky/kg telesnej hmotnosti, u pacientov

s diabetes mellitus 1. typu. Koncentracie inzulinu sa vracaju k zakladnej linii za 4 az 6 hodin po
podani. Rychlost’ absorpcie bola o nie¢o niz§ia u pacientov s diabetes mellitus 2. typu z ¢oho vyplyva
nizsie Cmax (352 + 240 pmol/l) a neskorsi tmax/60 (v rozmedzi 50 — 90) minut. Variabilita v ¢ase
dosiahnutia maximalnej koncentracie u jednotlivych osob je vyznamne niz$ia pri inzuline-aspartate
ako pri rozpustnom l'udskom inzuline, aj ked’ naopak variabilita v Cnax je pri inzuline-aspartate vyssia.
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Osobitné populécie

Starsie osoby
Porovnatelné rozdiely vo farmakokinetickych vlastnostiach medzi inzulinom-aspartatom

a rozpustnym l'udskym inzulinom u star$ich pacientov (65—-83 rokov, priemerny vek 70 rokov)

s diabetom 2. typu boli podobné, ako tie ktoré sa pozorovali u zdravych subjektov a mladsich
pacientov s diabetom. ZniZena absorpcna rychlost’ sa spozorovala u starSich pacientov, vyplyvajlica
z neskorsieho tmax (82 (medzikvartilovy intreval: 60—120) mintt), zatial’ o Cmax bolo podobné ako to,
ktoré sa pozorovalo u mladsich pacientov s diabetom 2. typu a nepatrne nizsie ako u pacientov

s diabetom 1. typu.

Porucha funkcie pecene

Jednodavkova farmakokineticka Stidia inzulinu-aspartatu bola vykonana u 24 subjektov s poruchou

funkcie pecene v rozmedzi od normdlnej po vaznu poruchu. U pacientov s poruchou funkcie pecene

bola absorp¢na rychlost’ znizena a variabilnej$ia, vyplyvajica zo spomaleného tmax z asi 50 mintit

u subjektov s normalnou funkciou pecene po asi 85 minut u pacientov s miernou a vaznou poruchou
funkcie pecene. AUC, Cmax 2 CL/F boli podobné u pacientov s poruchou funkcie pe¢ene v porovnani
so subjektami s normalnou funkciou pecene.

Porucha funkcie obliciek

Jednodavkova farmakokineticka $tiidia inzulinu-aspartatu bola vykonana u 18 subjektov s poskodenim
funkcie obli¢iek v rozmedzi od normalnej po vazne poskodent. Ziaden zdanlivy vplyv hodnot
kreatinin klirensu na AUC, Ciax, CL/F a tmax inzulinu-aspartatu nebol zisteny. Data boli obmedzené

u pacientov so strednou a vaznou poruchou funkcie obliciek. Pacienti so zlyhdvanim
obli¢iekvyzadujucim si lie¢bu dialyzou neboli skimané.

Pediatricka populdcia

Farmakokinetické a farmakodynamické vlastnosti inzulinu-aspartatu boli skiimané u deti

(6 — 12 rokov) a dospievajtcich (13 — 17 rokov) s diabetom 1. typu. Inzulin-aspartat bol rychlo
absorbovany u oboch vekovych skupin s podobnym tmax ako u dospelych. AvSak Cax sa liSilo medzi
vekovymi skupinami s déorazom na vyznam individualne;j titracie inzulinu-aspartatu.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych s§tidii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity a reprodukénej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko
pre l'udi.

V in vitro testoch, zahriiujucich vizby na inzulinové a IGF-1 receptorové miesta a pri sledovani
vplyvu na rast buniek sa inzulin-aspartat spraval podobne ako I'udsky inzulin. Stidie tiez dokazali, Ze
disociacia vézieb medzi inzulinovymi receptormi a inzulinom-aspartatom je rovnaka ako u l'udského
inzulinu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

glycerol

fenol

metakrezol

chlorid zino¢naty

hydrogenfosfore¢nan disodny

chlorid sodny

kyselina chlorovodikova (na tpravu pH)
hydroxid sodny (na tpravu pH)
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voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie riedit’ alebo mieSat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitePnosti

Pred otvorenim

30 mesiacov.

Pocas pouzivania, alebo ked’ sa nosi ako rezerva

4 tyzdne.
Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Neuchovavajte v mraznicke. Ponechajte uzaver pera na pere na
ochranu pred svetlom.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Podmienky na uchovévanie lieku po prvom otvoreni lieku, pozri cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Jednorazové naplnené pero na viac davok vyrobené z polypropylénu obsahuje 3 ml roztoku v naplni
(typ 1 sklo) s piestom (brombutyl) a gumovym uzaverom (brombutyl/polyizoprén).

Velkosti balenia st 1 a 5 naplnenych pier (bez ihiel). Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti
balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze roztok nie je ¢iry, bezfarebny a vodny.
Dazparda, ktora bola zmrazena, sa nesmie pouzit..

Pouzivajte iba ihly, ktoré su kompatibilné s naplnenym perom Dazparda, s vel’kostami
kompatibilnymi s tymto perom:

- 31 G, 5 mm

- 32G,4—- 6 mm

— 33 G, 4 mm

— 34 G, 4 mm

Aby sa zabranilo moZznému prenosu ochorenia, kazdé pero musi pouzivat’ len jeden pacient, aj ked’ sa
ihla vymeni. Thly, striekacky a naplnené pera nesmie pouzivat’ nikto iny.

Pacient méa byt pouceny o tom, ze po kazdej injekcii ma ihlu zlikvidovat'.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH

Prinzenallee 11a

40549 Disseldorf

Nemecko.

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/26/2029/001

EU/1/26/2029/002

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11

VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCOVIA
ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA
UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov biologického lie¢iva

Gan & Lee Pharmaceuticals
No. 8 Nanfeng West First Road
Huoxian Town

Tongzhou District

Beijing, Cina, 101109

Nazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvol'nenie Sarze

IL-CSM Clinical Supplies Management GmbH

Marie-Curie-Strasse 8

Loerrach, Baden-Wuerttemberg, 79539, Nemecko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych néslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO

POUZIiVANIA LIEKU
. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentéacie a vo vsetkych d’al$ich odstihlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:

. na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia dolezit¢ho medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL

1. NAZOV LIEKU

Dazparda 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplnenom pere
Inzulin-aspartat

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené pero obsahuje 3 ml, ¢o zodpoveda 300 jednotkdm. 1 ml roztoku obsahuje
100 jednotiek inzulinu-aspartatu (¢o zodpoveda 3,5 mg),

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

glycerol, fenol, metakrezol, chlorid zino¢naty, hydrogenfosforec¢nan disodny, chlorid sodny, kyselina
chlorovodikova/hydroxid sodny na Gpravu pH a voda na injekcie. DalSie informacie najdete v
pisomnej informécii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v naplnenom pere (VitaClick)

1 pero s obsahom 3 ml
5 pier s obsahom 3 ml

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pouzivajte roztok, len ak je Ciry a bezfarebny
Urcené na pouzitie len pre jednu osobu

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Pouzivajte iba ihly, ktoré su kompatibilné s perom Dazparda
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Pocas pouzivania: Spotrebujte do 4 tyzdiov.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred otvorenim: Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Pocas pouzivania: Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Neuchovavajte v mraznicke.

Ponechajte uzaver pera na pere na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Thlu zlikvidujte po kazdom podani.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Diisseldorf
Nemecko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/26/2029/001 1 pero s obsahom 3 ml
EU/1/26/2029/002 5 pier s obsahom 3 ml

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Dazparda

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

PERO STITOK

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Dazparda 100 jednotiek/ml injekény roztok
Inzulin-aspartat
Subkutanne pouzitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

3ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Dazparda 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplnenom pere
Inzulin-aspartat

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informéacii o
bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedl'ajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie u¢inky, ndjdete na konci Casti 4.

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, zdravotnu sestru
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Dazparda a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete lieck Dazparda
Ako pouzivat’ liek Dazparda

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ liek Dazparda

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Dazparda a na Co sa pouZiva

Dazparda je moderny inzulin (inzulinovy anal6g) s rychlym ti¢inkom. Moderné inzuliny su zlepSené
verzie l'udského inzulinu.

Dazparda sa pouziva na znizenie vysokej hladiny cukru v krvi dospelych, dospievajtcich a deti
s diabetes mellitus (cukrovka) vo veku 1 rok a starSich. Cukrovka je ochorenie, pri ktorom telo
nevytvara dostatok inzulinu na regulaciu hladiny cukru v krvi. Lie¢ba inzulinom-aspartatom
napomaha predchadzaniu komplikaciam pri cukrovke.

Inzulin-aspartat za¢ne znizovat’ cukor v krvi po 10-20 minttach po podani injekcie, jeho maximalny
ucinok sa dosiahne medzi 1. a 3. hodinou po podani a trvanie ucinku je 3—5 hodin. Pre kratkodoby
ucinok inzulinu-aspartatu, sa ma obvykle podavat’ v kombinéacii so strednodobo posobiacimi alebo
dlhodobo pésobiacimi inzulinmi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZzijete liek Dazparda

Nepouzivajte liek Dazparda

. Ak ste alergicky na inzulin-aspartat alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

. Ak mate pocit, Ze nastava hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) (pozri ,,a) Prehl’ad
zavaznych a vel'mi Castych vedl'ajSich ucinkov* v Casti 4).

. Ak naplnené pero spadne, je poskodené alebo prasknuté.

. Ak nebolo spravne uchovavané alebo bolo zmrazené (pozri ¢ast’ 5 ,,Ako uchovavat’ liek
Dazparda®).

. Ak inzulin nie je Ciry a bezfarebny.
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Ak sa vas tyka nieCo z uvedeného, nepouzivajte lick Dazparda. Porad’te sa so svojim lekarom,
zdravotnou sestrou alebo lekarnikom.

Pred pouzitim lieku Dazparda

. Skontrolujte Stitok, aby ste sa uistili, ze mate spravny typ inzulinu.

. Vzdy pouzite novu ihlu na kazdé injekéné podavanie, aby ste zabranili kontaminécii.

. Ihly a naplnené pero nesmie pouzivat’ nikto iny.

. Dazparda je vhodna len na injekcie pod kozu. Ak potrebujete podat’ inzulin inym spdsobom,

povedzte to svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia

Zaznamenajte nazov znacky (,,Dazparda‘) a ¢islo Sarze (uvedené na vonkajsich obaloch a stitkoch
kazdého naplneného pera) lieku, ktory pouZzivate, a poskytnite tieto informacie pri hlaseni
akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov.

Niektoré stavy a ¢innosti mézu ovplyvnit’ potrebu inzulinu. Obrat'te sa na svojho lekara:

. Ak maéte nejaké problémy s obli¢kami alebo pecetiou alebo s nadoblickou, podmozgovou alebo
Stitnou zl'azou.

. Ak mate vacsiu fyzickl zataz ako obvykle alebo ak ste zmenili diétu, to m6ze mat’ vplyv na
hladinu cukru v krvi.

. Ak ste chory pokracujte v inzulinovej lieCbe a porad’te sa so svojim lekarom.

. Ak cestujete do zahranicia rozdiely v ¢ase medzi jednotlivymi casovymi pasmami mdzu mat’

vplyv na potrebu inzulinu a na¢asovanie podévania injekcie.

Kozné zmeny v mieste podania injekcie

Miesto podania injekcie sa ma striedat’ s cielom pomoct’ zabranit’ zmenam v tukovom tkanive pod
kozou, napriklad zhrubnutiu koze, stenc¢eniu koze alebo hré¢kam pod kozou. Ak si injekciu podate do
oblasti s podkoznymi hrc¢kami, stencenej alebo zhrubnutej oblasti, inzulin nemusi spravne uc¢inkovat’
(pozri ¢ast’ 3 ,,Ako pouzivat lick Dazparda®). Obrat’te sa na svojho lekara, ak si v§Simnete akékol'vek
kozné zmeny v mieste podania injekcie. Ak si momentalne podavate injekciu do tychto postihnutych
oblasti, obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako si ju za¢nete podavat’ do inej oblasti. Vas lekar vam
moéze odporudit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si upravili davku
inzulinu alebo inych antidiabetik.

Deti a dospievajuci
Nedavajte tento liek detom mladSim ako 1 rok, lebo neboli vykonané ziadne klinické Stadie s det'mi
vo veku do 1 roka.

Iné lieky a Dazparda

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky ovplyviuji hladinu cukru v krvi, ¢o moZe znamenat, ze davka inzulinu sa musi
zmenit'. Lieky, ktoré st uvedené nizsie maju vel'mi ¢asto vplyv na liecbu inzulinom.

Hladina cukru v krvi sa m6ze znizit’ (hypoglykémia), ak uzivate:
. Iné lieky na liecbu diabetu

. Inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (pouZivané na lie¢bu depresii)

. Betablokatory (pouzivané na lieCbu vysokého krvného tlaku)

. ACE-inhibitory (pouzivané na liec¢bu urcitych srdcovych stavov alebo vysokého krvného tlaku)
. Salicylaty (pouzivané na ul'avu bolesti a znizenie hortcky)

. Anabolické steroidy (ako je testosteron)

. Sulfonamidy (pouzivané na lieCbu infekeii).

Hladina cukru v krvi sa moze zvysit’ (hyperglykémia), ak uzivate:

. Peroralne kontraceptiva (tabletky na zabranenie pocatia)

. Tiazidy (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku alebo neprimeraného zadrziavania
tekutin)

. Glukokortikoidy (ako je ,,kortizon“ pouzivany na lieCbu zapalu)
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. Tyroidalne hormoény (pouZzivané na lieCbu porach Stitnej zl'azy)

. Sympatomimetika (ako je epinefrin [adrenalin], alebo salbutamol, terbutalin pouzivany na
lieCbu astmy)

. Rastovy hormon (liek na podporu kostrového a telesného rastu a s vyraznym vplyvom na
metabolické procesy v tele)

. Danazol (liek u€inny na ovuléciu).

Oktreotid a lanreotid (pouzivany na liecbu chorobnych zvicsSeni niektorych casti tela, zriedkave;j
hormonalnej poruchy, ktora sa zvy€ajne objavi u dospelych v strednom veku, ktora je spdsobena
nadmernou produkciou rastového hormonu hypofyzou — podmozgovou zl'azou) mézu bud’ zvysovat’,
alebo znizovat’ hladinu cukru v krvi.

Betablokatory (pouzivané na lieCbu vysokého krvného tlaku) mozu zoslabovat alebo celkom potlacat’
prvé varovné priznaky, ktoré Vam pomahaju rozoznat’ nizku hladinu cukru v krvi.

Pioglitazén (tablety pouzivané na liecbu diabetu 2. typu)

U niektorych pacientov s dlhodobym diabetom 2. typu a srdcovym ochorenim alebo mozgovou
prihodou v minulosti, ktori boli lieceni pioglitazonom a inzulinom, doslo k rozvoju srdcového
zlyhania. Informujte svojho lekara ¢o najskor, ak spozorujete priznaky srdcového zlyhania, ako st
neobvykla dychavi¢nost’ alebo rychly narast telesnej hmotnosti alebo lokalizované (postihujuce urcité
miesto) opuchy (edémy).

Ak ste uzivali niektory z uvedenych lickov, oznamte to prosim, svojmu lekarovi, zdravotnej sestre
alebo lekarnikovi.

Dazparda a alkohol
Ked’ pijete alkohol, potreba inzulinu sa méze menit’, takze hladina cukru v krvi méze tiez stiipat’ alebo
klesat’. Odporuca sa désledna kontrola.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek. Dazparda méze byt pouzivana pocas tehotenstva.
Déavka inzulinu moze byt zmenena pocas tehotenstva a po porode. Ddsledne si kontrolujte cukrovku
a predchadzajte hypoglykémii, je to tiez dolezité pre zdravie vasho diet’ata.

Nie st ziadne obmedzenia na liecbu liekom Dazparda pocas dojcenia.

Predtym ako za¢nete uzivat’ akykol'vek liek pocas tehotenstva alebo dojéenia, porad’te sa so svojim
lekarom, alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Porad’te sa prosim so svojim lekarom, ¢i mdzete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje:
. Ak mate Casto hypoglykémiu.

. Ak tazko rozoznate vznik hypoglykémii.

Ak je hladina cukru v krvi nizka alebo vysokd, moze byt ovplyvnena koncentracia a schopnost’
reagovat’ a v dosledku toho moze byt’ ovplyvnend aj schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
Majte na pamdti, ze mozete ohrozit’ seba alebo inych.

Dazparda tym, Ze méa rychly néstup G¢inku moze vyvolat’ hypoglykémiu skor po podani injekcie v
porovnani s rozpustnym l'udskym inzulinom.

Dazparda obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.
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3. Ako pouzivat’ liek Dazparda

Davka a kedy pouzit’ inzulin

Vzdy pouzivajte inzulin presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to

u svojho lekéra, zdravotnej sestry alebo lekarnika.

Inzulin-aspartat sa obvykle pouziva tesne pred jedlom. Zjedzte jedlo alebo obcerstvenie do 10 minut
po podani injekcie, aby ste zabranili nizkej hladine cukru v krvi. V pripade potreby, sa inzulin-aspartat
moze pouzit’ hned’ po jedle. Pozri Ako a kam si podat’ injekciu.

Nemente si inzulin, pokial’ vam to lekar nepovie. Ak lekar zmeni jeden typ alebo znacku inzulinu na
druhy, mozno bude musiet’ upravit’ vasu davku.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Inzulin-aspartat mézu pouzivat’ dospievajlci a deti vo veku 1 rok a starSie namiesto rozpustného
l'udského inzulinu, ked’ sa uprednostni rychly nastup Gc¢inku. Napriklad, ked’ je problematické
davkovanie detom v spojitosti s jedlom.

Pouzitie u osobitnych skupin pacientov
Ak mate zhorSent funkciu oblic¢iek alebo pecene, alebo mate viac ako 65 rokov, musite si kontrolovat’
krvny cukor CastejSie a zmeny davky inzulinu konzultujte s lekarom.

Ako a kam si podat’ injekciu

Dazparda je urcena na podkozné podavanie (subkutanne). Nesmiete si nikdy podat’ injekciu priamo do
zily (intravenozne) alebo do svalu (intramuskularne). Dazparda je vhodna len na injekcie pod kozu.
Ak potrebujete podat’ inzulin inym sposobom, povedzte to svojmu lekarovi.

Pri kazdom podani injekcie si zmente miesto podavania injekcie v ramci urcenej oblasti, kde si
podavate injekciu. Toto mdZe znizovat’ riziko vzniku hrciek alebo jamiek v kozi (pozri Cast’ 4 ,,Mozné
vedlajsie ucinky*). Najvhodnejsimi miestami na podéavanie injekcie su: predna ¢ast’ pasu (brucho),
nadlaktie, alebo predna ¢ast’ stehien. Inzulin bude G¢inkovat’ rychlejsie, ak si podate injekciu do
prednej Casti pasu. Musite si vzdy pravidelne merat’ hladinu cukru v krvi.

Ako zaobchadzat’ s naplnenym perom Dazparda
Pozorne si precitajte navod na pouzitie, ktory je sucast’ou tejto pisomnej informacie. Pero musite
pouzivat’ tak, ako je to popisané v NAVOD NA POUZITIE.

Vzdy predtym, ako si podate inzulin sa presvedcte, zZe pouzivate spravne pero.

Ak pouZijete viac inzulinu, ako mate
Ak pouzijete prili§ vela inzulinu, hladina cukru v krvi sa moze vel'mi znizit’ (hypoglykémia). Pozri ,,a)
Prehlad zavaznych a vel'mi ¢astych vedl'ajsich u¢inkov* v Casti 4.

Ak zabudnete pouZit’ inzulin
Ak zabudnete pouzit’ inzulin, hladina cukru v krvi sa méze vel'mi zvysit’ (hyperglykémia). Pozri ,,c)
Prejavy pri cukrovke v Casti 4.

Ak prestanete pouZivat’ inzulin

Neprestante pouzivat’ inzulin skor, ako sa o tom porozpravate s lekarom, ktory vam povie ¢o je
potrebné urobit’. Moze to viest’ k vel'mi vysokej hladine cukru v krvi (zavazna hyperglykémia)
a ketoacidoze. Pozri ,,c) Prejavy pri cukrovke® v Casti 4.

Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra, zdravotnej sestry
alebo lekarnika.

26



4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
a)  Prehlad zavaZnych a vel’mi ¢astych vedl’ajSich icinkov

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) je ve'mi Casty vedlajsi i¢inok. M6zZe postihovat’ viac
ako 1z 10 osob.

Nizka hladina cukru v krvi sa méze vyskytnut,, ak:

. Si podate prili$ vela inzulinu.

. Jete prili§ malo, alebo vynechévate jedlo.

. Sportujete viac ako obvykle.

. Pozijete alkohol (Pozri ,,Dazparda a alkohol“ v Casti 2).

Prejavy pri nizkej hladine cukru v krvi: Studeny pot, studend bleda pokozka, bolest” hlavy, zrychleny
srdcovy pulz, pocit nevol'nosti, pocit vel'kého hladu, docasné poruchy zraku, ospalost’, nezvyc¢ajna
unava a slabost’, nervozita alebo triaSka, pocit tizkosti, pocit zmédtenosti, t'azkosti s koncentraciou.

Zavazne nizka hladina cukru v krvi moéze viest’ k bezvedomiu. Ak sa dlhodoba zavazne nizka hladina
cukru v krvi nelie¢i, m6ze spdsobit’ poskodenie mozgu (docasné alebo trvalé) a dokonca smrt’.

Z bezvedomia sa moZete zotavit rychlejsie podanim injekcie hormoénu glukagonu osobou, ktora vie
ako ju pouzit. Ak vam podali glukagén, budete potrebovat’ glukozu alebo sladké jedlo, hned’ ako
budete pri vedomi. Ak nezareagujete na lieCbu glukagonom, musite byt oSetreny v nemocnici.

Co robit, ak pocitite nizku hladinu cukru v krvi:

. Ak pocitite nizku hladinu cukru v krvi, zjedzte glukoézové tablety alebo nieco iné s vysokym
obsahom cukru (cukriky, susienky, ovocny dzas). Zmerajte si hladinu cukru v krvi, ak je to
mozné a odpocivajte. VZdy noste so sebou glukozové tablety, cukriky, suSienky alebo ovocny
dzus, pre takyto pripad.

. Ked’ priznaky nizkej hladiny krvného cukru usttpia, alebo ked’ sa hladina cukru v krvi ustali,
pokracujte v liecbe inzulinom ako obycajne.

. Ak ste mali taku nizku hladinu cukru v krvi, Ze ste odpadli, ak ste potrebovali injekciu
glukagonu, ak ste mali vel'akrat nizku hladinu cukru v krvi, povedzte to lekarovi. Mozno bude
potrebné upravit’ mnozstvo inzulinu alebo nacasovat’ podévanie inzulinu, jedla alebo pohybovu
aktivitu.

Povedzte blizkym 'ud’om, Ze mate cukrovku a aké dosledky to mdze mat’, vratane rizika omdletia
(upadnutie do bezvedomia) v dosledku nizkej hladiny cukru v krvi. Poucte ich, ze ak omdliete, musia
vas otocit’ na bok a privolat’ ihned’ lekarsku pomoc. Nesmt vam podat Ziadne jedlo alebo napoj, kvoli
riziku udusenia.

Zavazné alergické reakcie na liek Dazparda alebo jednu z jeho zloziek (takzvana systémova
alergicka reakcia) su vel'mi zriedkavé vedlajsie u¢inky, ale potencidlne mézu byt zivot ohrozujuce.
Mobzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob.

Okamzite vyhladajte lekarsku pomoc:

. Ak sa objavia priznaky alergickej reakcie na inych Castiach tela.

. Ak sa nahle necitite dobre a: zacnete sa potit’, zanete pocitovat nevolnost’ (vracanie), mate
tazkosti s dychanim, mate zrychleny tep srdca, mate pocit zavratu.

Ak si v§imnete niektory z nich, vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc.
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KozZné zmeny v mieste podania injekcie: Ak si podavate inzulin na to isté miesto, tukové tkanivo sa
moze stencit’ (lipoatrofia) alebo méze zhrubnut’ (lipohypertrofia) (mdzu postihovat’ az 1 zo 100 osob).
Hrcky pod koZzou mozu byt sposobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna
amyloidoza; Castost’ vyskytu je neznama). Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrékami,
stencenej alebo zhrubnutej oblasti, inzulin nemusi spravne uc¢inkovat’. Tymto koznym zmendm mozno
zabranit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

b)  Zoznam d’alSich vedlajSich u¢inkov

Menej casté vedPajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)

Prejavy alergie: Lokélne alergické reakcie (bolest’, zacervenanie, zihl'avka, zapal, podliatina, opuch a
svrbenie) sa mozu objavit’ v mieste podavania. Tieto obvykle vymiznu po par tyzdnoch podavania
inzulinu. Ak tieto priznaky pretrvavaja, navstivte svojho lekara, alebo ak sa rozsiria na iné Casti tela,

povedzte to ithned’ lekarovi. Pozri tiez vysSie Zavazné alergicke reakcie.

Problémy so zrakom: Pri zacati liecCby inzulinom sa mo6Zu objavit’ poruchy zraku, ktoré si obycajne
prechodné.

Opuchy kibov: Pri zacati lie¢by inzulinom sa mdzu objavit’ opuchy v oblasti &lenkov alebo inych
klbov. Normalne tieto priznaky ¢oskoro vymiznu. Ak nie, povedzte to lekarovi.

Diabeticka retinopatia (ochorenie oka spojené s cukrovkou, ktoré moze viest k strate zraku): Ak mate
diabeticku retinopatiu a hladina cukru v krvi sa vel'mi rychlo zlepsuje, retinopatia sa méze zhorsit’.
Opytajte sa na to lekara.

Zriedkavé vedl’ajSie u¢inky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 o0s6b)

Bolestiva neuropatia (bolest’ sposobend poSkodenim nervu): Ak sa hladina cukru v krvi vel'mi rychlo
zlepSuje, mozete pocitovat’ bolest’ nervového povodu. To sa nazyva akutna bolestiva neuropatia
a zvycajne je prechodna.

Hlasenie vedl'ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu dalSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

c) Prejavy pri cukrovke

Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia)
Vysoka hladina cukru v krvi sa mbze vyskytnut’, ak:

. Si nepodate dostatok inzulinu.

. Si zabudnete podat’ inzulin alebo si prestanete podavat’ inzulin.
. Opakovane si podavate menej inzulinu ako potrebujete.

. Mate infekciu a/alebo horucku.

. Jete viac ako obvykle.

. Sportujete menej ako obvykle.

Varovné prejavy pri vysokej hladine cukru v krvi:

Varovné priznaky sa objavuju postupne. Zahfiiaju: ¢astejSie mocenie, pocit smédu, stratu chuti do
jedla, pocit nevol'nosti (napinanie na vracanie alebo vracanie), pocit ospalosti alebo tinavy, s€evenanie,
sucht pokozku, sucho v ustach a ovocny (acetonovy) zapach v dychu.

28


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Co robit, ak pocitite vysoku hladinu cukru v krvi:

. Ak pocitite nicktory z horeuvedenych priznakov: skontrolujte si hladinu cukru v krvi, ak
mozete, vykonajte test na ketony v moci, potom ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc.
. To mo6zu byt priznaky vel'mi vazneho stavu nazyvaného diabeticka ketoacitoza (hromadenie

kyseliny v krvi, pretoze telo odburava tuky namiesto cukru). Ak sa neliecite, moze tento stav
viest k diabetickej kome a pripadne k smrti.

5. AKo uchovavat’ liek Dazparda

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku naplneného pera a skatulke,
po ,,EXP*. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Vzdy majte na naplnenom pere, ktoré nepouzivate, uzaver pera na ochranu pred svetlom.

Pred otvorenim: Naplnené pero Dazparda, ktoré prave nepouzivate, uchovavajte v chladnicke 2 °C —
8 °C, nie v blizkosti chladiacich Casti. Neuchovavajte v mraznicke.

Pocas pouZivania, alebo ked’ sa nosi ako rezerva: Naplnené pero Dazparda mézete nosit’ pri sebe a
uchovéavat’ pri teplote do 30 °C pocas 4 tyzdiov. Neuchovavajte v mraznicke.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Dazparda obsahuje

. Liecivo je inzulin-aspartat. Kazdy ml obsahuje 100 jednotiek inzulinu-aspartatu. Kazdé
naplnené pero obsahuje 300 jednotiek inzulinu-aspartatu v 3 ml injek¢ného roztoku.

. Dalsie zlozky st glycerol, fenol, metakrezol, chlorid zino¢naty, hydrogenfosfore¢nan disodny,

chlorid sodny, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny (pozri ¢ast’ 2 ,,Dazparda obsahuje
sodik™) a voda na injekcie.

Ako vyzera Dazparda a obsah balenia

Dazparda 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplnenom pere (VitaClick) je Ciry, bezfarebny a vodny
roztok.

Velkosti balenia st 1 a 5 (bez ihiel) naplnenych pier s obsahom 3 ml. Na trh nemusia byt uvedené
vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH, Prinzenallee 11a, 40549 Diisseldorf, Nemecko.

?Ii):lgsl)hc/IaCIinical Supplies Management GmbH Marie-Curie-Strasse 8 Loerrach, Baden-
Wuerttemberg, 79539 Nemecko

Teraz otoc¢te na druhu stranu, kde s informacie na pouzitie naplneného pera.
Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.

29


https://www.ema.europa.eu/

NAVOD NA POUZIVANIE
Dazparda injekény roztok v naplnenom pere (VitaClick)
Dazparda (VitaClick) je naplnené pero urcené na poddvanie inzulinu-aspartatu formou injekcie.

Pred pouzitim lieku Dazparda sa porad’te o spravnej injekénej technike so svojim lekarom,
lekérnikom alebo zdravotnou sestrou.

Ludia, ktori st slepi alebo maji problémy so zrakom, nemaji pouZzivat’ pero bez pomoci osoby
vyskolenej na pouzivanie pera.

Predtym ako prvykrat pouzijete lick Dazparda, pozorne si precitajte vSetky informacie a pokyny v
pisomnej informacii pre pouzivatel'a. Ak nie ste schopny pouzivat lieck Dazparda alebo postupovat’
podl’a tychto pokynov, musite pouzivat’ liek Dazparda iba s pomocou osoby, ktord podla nich vie
postupovat’.

Dévku si mozete nastavit’ od 1 az po 60 jednotiek, a to v krokoch po 1 jednotke. Pomocou jedného
pera si mdzete podat’ viacero ddvok. Ak vam bola predpisana davka vyssia ako 60 jednotiek, budete si

musiet’ podat’ viac ako 1 injekciu.

Ponechajte si tato pisomnt informaciu, aby ste do nej mohli vzdy nahliadnut’.
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L. zobrazujuce davku
*— Prepinad davky

Injekiné tlacidlo

Obr. A Prehl’ad naplneného pera Dazparda (VitaClick) a ihiel (vzor)
Délezité informacie, ktoré potrebujete vediet’ pred podanim injekcie lieku Dazparda

. Pred podanim injekcie si vZdy precitajte Stitok na pere. Ak pouzivate viac ako 1 typ
inzulinového pera, pera s réznymi liekmi uchovéavajte na oddelenych miestach a pred injekciou
si prec€itajte Stitok na pere. Ak pouzijete nespravny typ inzulinu, vasa hladina cukru v krvi sa
moze prili§ zvysit’ alebo prili§ znizit'.
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. Nezdielajte svoje pero s lieckom Dazparda s inymi 'ud’mi, aj ked’ bola ihla vymenena. Toto
pero je urcené vyluéne na vase pouZitie. Mozete spdsobit’ inym I'ud’om vaznu infekciu alebo
sa od nich nakazit’ vaZznou infekciou.

. NepouZivajte pero, ak je poskodené alebo ak si nie ste isty, ¢i funguje spravne. Davajte pozor,
aby ste ihlu pred pouzitim neohli ani neposkodili.

. Ak na pere nie je nasadena ihla, nenastavujte davku ani nestlacajte injekéné tlacidlo.

. NepouZzivajte ihly opakovane. Pred kazdym pouzitim vzdy nasad’te novu ihlu.

. Ak vam podava injekciu niekto iny, od tejto osoby sa vyzaduje Specialna opatrnost’, aby sa
predislo ndhodnému poraneniu ihlou a prenosu infekeii.

. Pred kazdou injekciou urobte skusku bezpecnosti (pozri krok 3).

. Pre pripad straty alebo poskodenia vzdy musite mat’ ndhradné pero a nahradné ihly.

Potrebujete pomoc?

Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa lieku Dazparda alebo cukrovky, porad’te sa so svojim lekdrom,
lekarnikom alebo zdravotnou sestrou alebo zavolajte na ¢islo miestneho zastupcu uvedené na predne;j
strane tejto pisomnej informacie.

Potrebné materialy
Uistite sa, ze mate k dispozicii nasledujice polozky:

Sucast’ vasho balenia
. Vas liek Dazparda (pozri obr. A)

Nie je sucast’ou vasho balenia (zaobstarajte samostatne)
. Nova sterilna ihla. Pouzivajte iba ihly, ktoré su kompatibilné s naplnenym perom Dazparda, s
vel'kost'ami kompatibilnymi s tymto perom:
— 31 G,5 mm
- 32G,4-6 mm
— 33 G,4 mm
— 34 G, 4 mm
. Alkoholovy tampon
. Nadoba na ostry odpad na likvidaciu pouzitych ihiel

Krok 1. Skontrolujte pero a inzulin

Ak uchovavate pero Dazparda v chladnicke, vyberte ho 1 az 2 hodiny pred podanim injekcie, aby
dosiahlo izbovu teplotu. Injekéné podanie studeného inzulinu méze byt neprijemné.

. Umyte si ruky mydlom a vodou.
A.  Skontrolujte ndzov na pere, aby ste sa uistili, Ze mate ten spravny inzulin (pozri obr. B) — to

je dolezité najma v pripadoch, ak mate aj iné pera.
. Pero Dazparda je oranzovej a zltej farby a ma oranzové injekcné tlacidlo.

(@ Dazparda’ )

Obr. B

B.  Skontrolujte datum exspiracie (EXP).
. NepouZivajte pero po uplynuti datumu exspiracie.

C.  Odstrante uzaver pera (pozri obr. C).
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Obr. C

D.  Skontrolujte vzhlad inzulinu. Dazparda je Ciry inzulin.
. NepouZivajte pero, ak inzulin nie je ¢iry a bezfarebny.

Krok 2. Nasad’te novu ihlu

Na kazd injekciu pouzite vzdy novu sterilnt ihlu. Zabrani sa tak kontaminacii a moznému upchaniu
ihly.

A.  Utrite gumené tesnenie alkoholovym tampénom.

B.  Odstraite ochranné tesnenie z novej ihly.

C. Dajte ihlu do jednej roviny s perom a naskrutkujte ju na pero, kym nebude zaistena na mieste
(pozri obr. D).

. Ak sa ihla neupevni do jednej roviny s perom, moze sa poskodit’ gumené tesnenie, a spdsobit’
tak vytekanie inzulinu, alebo sa ihla zlomi.

Krok 3. Urobte skiiSku bezpecnosti

Pred kazdou injekciou urobte skisku bezpecnosti, aby:
. ste sa uistili, Ze pero a ihla fungujt spravne,
. ste sa uistili, ze dostanete spravnu davku, tym, Ze odstranite vzduchové bubliny.

A.  Otocenim prepinaca davky nastavte davku s 2 jednotkami (pozri obr. E).
. V pripade potreby sa zvolena davka moze opravit’ oto¢enim prepinaca davky naspit’ dole.

B.  Odstrante vonkajsi kryt ihly (pozri obr. F) a uchovajte si ho na odstranenie pouzitej ihly po
podani injekcie.

C.  Odstrante vnatorny kryt ihly (pozri obr. F) a zlikvidujte ho.

E— E—
=g = -8
’ 4 |' B .

Uchovajre  Zlikwidujte

Obr. F
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Drzte pero tak, aby ihla smerovala nahor. Poklepavajte na inzulinovy zasobnik (pozri obr. G),
aby sa vSetky vzduchové bubliny dostali hore k ihle.

6br. G

Uplne zatlacte injekéné tlagidlo dovnitra (pozri obr. H).

Skontrolujte, ¢i inzulin prejde cez hrot ihly. Ak inzulin prejde cez hrot ihly, vaSe pero funguje
spravne. Ak neskontrolujete prietok inzulinu, mozete dostat’ prili§ malo inzulinu alebo vobec
ziadny inzulin. To méze viest’ k prili§ vysokej hladine cukru v krvi.
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Obr H

J

Mozno budete musiet’ opakovat’ skusku bezpecnosti niekolkokrat az dovtedy, kym inzulin neprejde
cez hrot ihly.

Ak inzulin neprejde cez hrot ihly, skontrolujte vzduchové bubliny a dvakrat opakujte skusku
bezpecnosti, az kym ich neodstranite.

Ak inzulin este stale neprejde, ihla méze byt upchana. Vymerite ihlu a opakujte skusku
bezpecnosti (pozri krok 3).

Ak inzulin ani po vymene ihly neprejde, vase pero moze byt poskodené. NepouZivajte uz toto
pero. Pouzite nové pero.

Krok 4. Nastavte davku

Davku moézete nastavit’ od 1 do 60 jednotiek v krokoch po 1 jednotke inzulinu (jeden krok sa rovna
1 jednotke inzulinu). Ak potrebujete davku vyssiu ako 60 jednotiek, musite si ju podat’ v dvoch alebo
viacerych injekciach.

A.

B.

Skontrolujte, ¢i okienko zobrazujice davku po skuske bezpecnosti ukazuje ,,0.

Zvol'te pozadovanu davku otacanim prepinaca davky, kym sa ukazovatel’ davky nezarovna s
vaSou davkou (pozri obr. I: v tomto priklade je zvolena davka 30 jednotiek).

Ak prekrocite svoju ddvku, mozete sa vratit’ spat’.
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Pri kazdom otoceni o jednotku budete pocut’ cvaknutie. Nenastavujte davku pocitanim
cvaknuti, ktoré poCujete, pretoze by ste mohli nastavit’ nespravnu davku. Parne ¢isla st
zobrazené vedla ukazovatela davky, neparne Cisla st zobrazené ako ¢iara medzi parnymi
¢islami (pozri obr. J).

Vybranych 27 Vybranych 30

jednotiek

jednotiek

El E]l

Obr. )

Vzdy skontrolujte ¢islo v okienku zobrazujicom davku, aby ste sa uistili, Ze ste nastavili
spravnu davku.

Pero vam nedovoli nastavit’ vyssi pocet jednotiek, ako zostavaju v pere.

Ak je mnozstvo inzulinu v pere mensie ako vasa davka, injek¢ne si podajte mnozstvo, ktoré
zostalo v pere, a svoju davku dokoncite s novym perom alebo pouzite iba nové pero na podanie
celej davky.

Priblizny pocet jednotiek inzulinu, ktor¢ zostali v pere, moZzete zistit' podl'a polohy piestu na
stupnici inzulinu. NepouZivajte tato stupnicu vytlacent na naplni na meranie davky inzulinu.

Krok 5. Podajte si davku

Pouzivajte injek¢énu techniku podl'a pokynov svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

A.

Vyberte si miesto vpichu.

Injekciu perom si mozete podat’ do stehna, brusnej oblasti (brucho), zadku alebo hornej Casti
ramena (pozri obr. K).

Pri kazdej injekcii meiite (striedajte) miesto vpichu.

Nepodavajte injekciu na miesta, kde je koza preliacend, zhrubnuta alebo ma hrcky.
Nepodavajte injekciu na miesta, kde je koza jemna, s podliatinami, Supinata alebo tvrda, ani do
jaziev ¢i poranenej koze.

B.

C.

Ocistite miesto vpichu alkoholovym tamponom. Pred podanim injekcie ho nechajte uschnut’.

Vpichnite ihlu do koze (pozri obr. L).

h
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Obr. L
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D.  Napodanie davky uplne zatlaéte oranzové injek¢éné tlacidlo. Po vpichnuti bude ¢islo v okienku
zobrazujicom davku ukazovat’ opat’ ,,0“. NesnaZte sa injek¢ne podat’ inzulin oto¢enim
prepinaca davky. Otoc¢enim prepinaca davky sa inzulin nepoda.

. Po podani injekcie sa vzdy presvedéte, ze prepina¢ davky sa vrati na ,,0°. Ak sa prepina¢ davky
zastavi predtym, ako sa vrati na ,,0°, nepodala sa celd ddvka a v okienku zobrazujucom déavku sa
zobrazia zvy$né jednotky, ktoré sa maju injek¢ne podat’ novym perom.

E.  Drite oranZové injek¢né tlacidlo uplne zatlacené do vnitra. Predtym ako vytiahnete ihlu z
koZe, pomaly pocitajte do 6 (pozri obr. M). Tym sa zabezpeci, ze bude podana cela davka
inzulinu. Kvapka inzulinu na hrote ihly je normalna, neovplyvni vasu davku.
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Obr M
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Piest pera sa s kazdou davkou postva. Piest dosiahne koniec naplne vtedy, ked’ sa pouzije vsetkych
300 jednotiek inzulinu. Ak po vybrati ihly z koze uvidite krv, jemne zatlacte na miesto vpichu kuskom
gazy alebo tamponom.

Ak mate problém stlacit’ injek¢né tlacidlo:

. NesnaZte sa ho stlacit’ silou, pretoze by ste mohli pero poskodit’.

. Vymeiite ihlu (pozri krok 6 a krok 2) a napliite pero (pozri krok 3).
. Ak mate stale problém stlacit’ tlac¢idlo, zaobstarajte si nové pero.

. Nikdy nepouzivajte striekacku na odstranenie inzulinu z pera.

Krok 6. Odstranenie a likvidacia ihly

Po kaZdej injekcii vZdy odstraiite ihlu a uchovavajte pero bez pripojenej ihly. Zabrani sa tak:

. kontaminacii a/alebo infekecii,

. pristupu vzduchu do inzulinového zasobnika a unikaniu inzulinu, ¢o by mohlo spdsobit’
nespravne davkovanie.

A.  Vonkajsi kryt ihly opatrne nasad’te spét’ na ihlu (pozri obr. N), aby sa zniZilo riziko nahodného
poranenia ihlou.
Nikdy opitovne nenasadzujte vnutorny kryt ihly.

24 _/w ! '1‘@"-

Obr. N
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B.  Stlacte zakladiiu vonkajSieho krytu ihly, aby ste odskrutkovali pouzit ihlu (pozri obr. O).

”f‘f

C.  Thlu zlikvidujte bezpecne podl'a pokynov svojho lekara, lekarnika alebo zdravotne;j sestry.
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D.  Vidy nasad’te uzaver pera spat’ (pozri obr. P). Takto uchovavajte pero az do d’al$ej injekcie.

—
d v |
Obr. P

Pokyny na uchovavanie
Pred prvym pouzitim
. Pred prvym pouzitim uchovavajte pero v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C.

. Neuchovavajte v mraznicke. Ak sa pero zmrazi, vyhod’te ho.

Po prvom pouziti

. Pero, ktoré momentalne pouzivate, uchovavajte pri izbovej teplote do 30 °C chranené pred
svetlom, prachom a necistotami.

. PouZzivané pero sa nesmie uchovavat’ v chladnicke.

. Po vybrati z chladnicky mozete pero pouZzivat’ maximalne 28 dni. Po uplynuti tohto obdobia ho
nepouZzivajte.

. Pero neskladujte s nasadenou ihlou.

. Pero uchovavajte mimo dosahu a dohl’adu deti a inych osdb, ktoré s nim nemaju
manipulovat’.

. Ked’ je pero prazdne, vyhod’te ho bez nasadenej ihly podl'a pokynov svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

Udrzba

. Vonkajsok pera moézete ocistit’ vihkou handrickou (navlh¢enou len vodou).

. Pero nenamacajte, neumyvajte a nemastite, méze sa tym poskodit’.

. S perom sa ma zaobchadzat’ starostlivo. Vyhnite sa situaciam, kedy sa pero méze poskodit’. Ak

mate obavy, Ze pero moze byt poskodené, pouzite nové.

Tento navod na pouzitie bol naposledy revidovany v MM/RRRR

36



	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	A. VÝROBCOVIA BIOLOGICKÉHO LIEČIVA A VÝROBCOVIA ZODPOVEDNÍ ZA UVOĽNENIE ŠARŽE
	B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA VÝDAJA A POUŽITIA
	C. ĎALŠIE PODMIENKY A POŽIADAVKY REGISTRÁCIE
	D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA BEZPEČNÉHO A ÚČINNÉHO POUŽÍVANIA LIEKU
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA

